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= Co je akreditace?
= Role CIA
= Sluzby nabfzené CIA

» Jak pozadat o udeleni akreditace



Co je akreditace?

3 Akreditadni systém Ceské republiky — soubor proces, postupu a pravidel umoznujici
ziskat od prislusneho autoritativnino organu akreditaci — je upraven predevsm

narizenim kEvropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,

kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykaﬁm se uvadeni
vyrobku na trh a kterym se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 339/93 ve zneni opravy z 3.
cervence 2015 a zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve
zneni pozdejsich predpisu (ZTPV).

O Nérodnim akredita¢nim orgadnem Ceské republiky zalozenym viadu Ceské republiky

je Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (CIA), a to na z&kladé povéreni Ministerstvem

primyslu a obchodu a notifikace u Evropské komise v souladu vyse uvedenymi
pravnimi predpisy.

3 V akredita¢nim procesu mé CIA jako ndrodni akredita¢ni organ postaveni organu
verejné moci. Provadeni akreditace a posuzovani plneni akreditacnich pozadavku v
Jeho ramci se ridi ZTPV a zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve zneni pozdejsich

niedpistl (SR), a to formou spravniho fizeni, nebo na zakladé vefejnopravni smlouvy.




ProC disponovat akreditaci?

= Subjekty posuzovani shody, které dobrovolne usiluji o udeleni akreditace, musi byt

pripraveny dolozit, ze splnuji relevantni akreditacni pozadavky pro provadeni konkrétnich
cinnosti posuzovani shody, které stanovi harmonizovane normy, pripadne jiné dokumenty
platné pro danou oblast posuzovani shody:.

= Splneni, respektive plneni akreditacnich pozadavku musi trvat po celou dobu platnost
udelene akreditace.

= Dokladem o ude
odborné zpusob

eni akreditace je osvedceni o akreditaci, které slouzi k pro

losti a nestrannosti subjektu poskytujicich s

uzoby v oblasti

N 0 akreditac

cazovani

nosuzovani

e dokladem

shodly, tato jiz pak nemusi byt znovu prokazovana. Osvedce
uznavanym vnitrostatne i na mezinarodni Urovni.




ProC disponovat akreditaci?

= Vysledky subjektu posuzovani shody, kterym udelil akreditaci akreditacni organ, ktery je
signatarem MLA/MRA (Multilateral Agreement / Mutual Recognition Arrangement —
Vicestranna dohoda / Dohoda o vzajemnéem uznavani), [sou si rovny, rozsah je k
dispozici:
> Pro ILAC zde https://ilac.org/?ddownload=3322 (International Laboratory
Accreditation Cooperation)

» Pro EA zde https.//european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-
members-and-mla-signatories/ (European Accreditation)

= (ClA je signatarem mezinarodnich multilateralnich dohod EA (na evropské urovni) a
ILAC, IAF (na celosvetové urovni) o vzajemném uznavani vysledku

= CIA je ¢lenem mezinarodnich organizacich (EA, ILAC, IAF)



https://ilac.org/?ddownload=3322
https://european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-members-and-mla-signatories/
https://european-accreditation.org/ea-members/directory-of-ea-members-and-mla-signatories/

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

* Pravidelne (jednou za 4 roky) podroben vzajemnému hodnoceni (evaluaci) ze
strany EA

« CIA v souladu s EA-2/13 M:2019 (Politika EA v oblasti pfeshrani¢ni akreditace a
pOStup pro preshranicni spolupraci mezi cleny EA) provadi cinnost v ramci
Ceské republiky, stran posouzeni zahrani¢nich pracovist subjekt’ posuzovani
shody se sidlem v Ceské republice nejdfive oslovuje mistné piislusny akreditacn

organ




Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. — oblasti akreditace

Zkugebni laboratore (CSN EN ISO/IEC 17025:2018)
Zdravotnické laboratofe (CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023)
Kalibracni laboratore (CSN EN ISO/IEC 17025:2018)

Certifikacni organy provadejici certifikaci systému jakosti, systému environmentalniho managementu,
systému managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci, systému managementu bezpecnosti

informaci, systému managementu bezpecnosti potravin a systemu trvale udrzitelného hospodareni v
lesich (CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016)

Certifika¢nf organy certifikujict produkty (CSN EN ISO/IEC 17065:2013)
Valida¢ni a ovéfovact organy (CSN EN ISO/IEC 17029:2020)

Certifika¢nf organy provadéjici certifikaci osob (CSN EN ISO/IEC 17024:2013)
nspekcnf organy (CSN EN ISO/IEC 17020:2012)

Poskytovatele zkouseni zpUsobilosti (CSN EN [SO/IEC 17043:2010)

Fnvironmentalni overovatele programu EMAS a dohled nad zahranicnimi environmentalnimi overovateli
(narizeni ES ¢. 1221/2009)

Vyrobce referencnich material® (CSN EN 1SO 17034:2017)
Biobanky (CSN EN SO 20387:2027)




Akreditace a PPD

» CIA poskytuje sluzby

» Posouzeni dokumentace systému managementu
v' Fakultativni nepovinna sluzba

v’ Pred podanim zadosti o udeleni akreditace — pro nové zadatele o akreditaci
v Na zaklade Objednavky

v Predmetem plneni posouzeni Uplnosti dokumentace subjektu posuzovani
shody

v' Na zaklade identifikovanych neshod Ize doplnit dokumentaci SM tak, aby v
orubehu viastni akreditace jiz nebyly reseny zakladni nedostatky

v’ Predmetem cinnosti kontrolora vyhradne dokumentace SM, nikoli jeji
naplnovani



Posouzeni dokumentace systému managementu
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Podpis
smlouvy

Vystaveni
zalohove
faktury

Uhrada
zalohové
faktury

Realizace
posouzeni
dokumentac
s
kontrolorem

NEVSE\VZRE
subjektu

Pripadna
identifikace
lcglele

Predani
/pravy z
PPD




Posouzeni dokumentace systému managementu

» Objednéavka k dispozici na webovych strankach CIA
WWW.Cal.CZ

/ \

e

Objednavka posouzeni dokumentace systému manageme@

——

11_01-P501 <

15.07.2024

\ /



http://www.cai.cz/

Jak ziskat akreditaci?

» Pro ziskani akreditace je nutné podat pfislusnou Zadost dle SR
e Z4dost musi byt podana opravnénym zéstupcem subijektu posuzovani shody

« Z4dost musi byt doplnéna informacemi v rozsahu relevantnich Piloh

» Podle § 16 odst. 3 zakona ¢. 22/1997 Sb. je akreditani organ ,povinen o Z&dosti
rozhodnout nejpozdeji do 120 dnu od zahajeni rizeni”

> Zah4jenim fizeni se rozumi okamzik doruceni Z&dosti
» Ve zvlast slozitych pripadech mozno Ihutu prodlouzit o 90 dni



Kdo je opravneny zastupce subjektu

» O udeleni akreditace ci jeji zmeny (omezeni, rozsireni, pozastaveni, zruseni, zaznamenani jinych
zmen a vydani nového osvedceni) zada subjekt posuzovani shody, nikoli objekt - laborator

« (Od toho se odviji charakter osoby opravnené jednat za subjekt

» statutarni zastupce (jednatel, predseda predstavenstva, komplementar u komanditni

spolecnosti apod.)
» prokurista pokud je pod

v’ povereny zamestnanec (
subjektu)

e udelene prokury op
oro Ucely SR musi byt

ravnen jednat samostatne

povereni udeleno statutarnim organem

v' zmocnénec subjektu na zakladé pIné moci (§ 33 SR)
v’ v piipadé vefejné VS — rektor (dle z&kona o VS)
e udelené prokury opravnen jednat samostatne

v' prokurista pokud je pod

v' dalsi napr. dle zfizovacich listin apod.

« Dle SR mizZe v téze véci za subjekt jednat pouze jedna osoba (§ 30 odst. 2 SR)

. <dOJedna za subjekt posuzovani shody (provadi ukony v rizeni), je povinen prokazat sve
opravneni k danému jednani (§ 30 odst. 5 SR)




Jak spravne podat zadost?

* Pro spravné podani Zadost jsou na webu CIA k dispozici prislusné formulare

Dokumenty
Dokumenty Oro
ke stazeni zkusebni
laboratore

WWW.Cal.CZ




Webové stranky CIA — formulare pro Z&dost a pfilohy Zadosti

Oznaceni Mazev a soubor v aktualni verzi ke stazeni Platny od
11_01-P502a Nivod na podéni 7idosti 01.10.2024
11_01-P502b Mavod na podani Navrhu na uzavieni verejnopravni smlouvy 23.02.2024
11_01-P503 Zadost SR 15.07.2024
11_01-P504 Mavrh na uzavieni verejnopravni smlouvy 15.07.2024
11_01-P505_L Pokyn na zpracovani piilohy € 2 01.01.2023
11_01-P506_L Priloha €. 2 01.01.2023
11_01-P507_L Pokyny na zpracovani prilochy €. 3 nové 07.02.2024
11_01-P508_L Prilcha €. 3 nové 24.08.2023
11_01-P507_L Mavod na zpracovani prilohy €. 3 verze 2018 01.05.2021
11_01-P508_L Priloha €. 3 verze 2018 04.05.2023
11_01-P509 Priloha €. 6 Zprava o udasti v PT 01.03.2023
11_01-P510_L Dotaznik 7L 06.06.2023
11_01-P510_L_EPA Dotaznik 71 EPA 18.07.2024
11_01-P501 Objednavka posouzeni dokumentace systému managementu 15.07.2024




Piflohy Z&dosti relevantni pfi Fizenf o udéleni akreditace

Priloha €. 1 - doklad osvedcuijici pravni osobnost zadatele a jeho opravneni provozovat
cinnosti, pro které ma byt akreditace udelena, nevyplyvaji-li tyto skutecnosti z verejného
rejstriku

Priloha C. 2 - doplnuijici informace o zadateli k dispozici formular

Priloha C. 3 - pozadovany rozsah cinnosti posuzovani shody (navrh POA) k dispozici
formular

Priloha C. 4 - dokumentovany popis systemu managementu (napr. Prirucka kvality)

Priloha C. 5 - informace o organizacni strukture objektu a jeho zacleneni do struktury
zadatele (pokud neni soucasti prilohy ¢. 4 zadosti)

Priloha C. 6 - informace o Ucasti v programech zkouseni zpusobilosti k dispozici formular

Priloha €. 8 - doklad o opravneni zastupce subjektu jednat jménem subjektu / za subjekt,
nevyplyva-li z verejného rejstriku




Co dale je dobré vedet

« Na webowych strankach CIA jsou k dispozici dokumenty typu MPA (Metodické
pokyny pro akreditaci) pro jednotlive oblasti

Dokumenty ke
stazeni

WWW.Cal.CZ




Vybrané dokumenty MPA pro zkusebni laboratore

« MPA 00-01-24  Zakladni pravidla akreditacniho procesu
 MPA 00-02-23  Predpisova zakladna akreditacnino procesu
 MPA 00-04-23  Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

« MPA 10-01-24K aplikaci CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vieobecné pozadavky na
kompetenci zku$ebnich a kalibracnich laboratofi v akreditacnim systému Ceské
republiky

« MPA 30-02-23  Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkd mérent

« MPA 30-03-24  Politika CIA pro Ucast ve zkouseni zpUsobilosti nebo
mezilaboratornich porovnani jinych nez zkouseni zpusobilosti




Jak spravné podat Z&dost?

O podanf Zadosti musi byt realizovano zplsobem souladnym s MPA 00-01-.. Z&kladni pravidla
akreditacniho procesu, tedy bud v pisemné podobe postou, v pripade elektronického podani pak

je nutné postupovat souladne s Prilohou 7 zmineného MPA 00-01-.., tedy:
» podanim v elektronicke podobe formou datoveé zpravy (ID datové schranky: c4cngbk)

» emailem na adresu mail@cal.cz

(Podani podle zakona resp. spravnino radu zaslané na adresu mail@cal.cz musi byt
opravnenou osobou podepsano uznavanym elektronickym podpisem, pokud opatreno
uznavanym elektronickym podpisem neni, CIA jej zaeviduje avsak nejpozdéji do 5
pracovnich dnu je nutné podani autentizovat pisemne, osobne, nebo vyse uvedenym
zpUsobem. V opacném pifpadé k nému CIA nepfihlédne.

Adresa podatelny pro prijem dokumentu v
Cesky inst

Itu

ISt

inné podobe a v c

igitalni podobe:

t pro akreditaci, o.

0.5S.

Hajkova 2747/22,130 00 Praha 3
130 00 Praha 3


mailto:mail@cai.cz
mailto:mail@cai.cz

Proces ziskani a udrzovani akreditace

74adost UA,
PA, PP //

Prezkoumani
zadost;

Prezkoumani
dokumentu
a zaznamu

Uvodi
zasedani

Posuzovani
plneni
akreditacnic
h pozadavkU

Rozhodovan
| 0 akreditaci

Udeleni /
orodlouzeni
platnosti /
zmeny

Pravidelné
dozory

(PD)




Co kdyz je v prubehu posuzovani identifikovana SP neshodna prace?

» Pokud je zjistena neshoda, VP stanovi s ohledem na jeji zavaznost subjektu
Ihutu pro odstraneni v rozmezi 10 az 60 kalendarnich dnu

» Neshoda je povazovana za radne odstranenou, pokud subjekt ve stanovene
hute provede zejména analyzu rozsahu a pricin neshody a dolozi realizovanou

napravu

* Pred udelenim akreditace (prvotni posouzeni) musi byt vsechny neshody
odstraneny nejpozdeji do ukonceni posuzovani

 Neni-li neshoda radné odstranéna, CIA zamitne zadost o udeleni akreditace v
celém nebo castecném rozsahu




Co dale po ziskani akreditace?

Akreditace je udelovana na prislusny akreditacni cyklus (AC)

V pripade ZL je prvni AC 3 lety, druhy a dalsi AC jsou 5ti leté
V prvnim AC jsou zarazeny 2 PD po 12 mesicich

Ve druhém a dalsich AC jsou zarazeny 3 PD po 15 mesicich
Néasleduje Zadost o prodlouzeni udélené akreditace

Tuto je nutné podat nejpozdeji 120 dni pred skoncenim platnosti stavajiciho
osvedceni o akreditaci (vizte zakon C. 22/1997 Sb. uvedeny drive)



Cenova narocnost akreditace

» (asova / cenova narocnost akreditace se odviji zejmeéena od:

> poctu pracovnikdl zahrnutych v systému managementu kvality dle CSN EN ISO/IEC
17025:2018

» pPOoCtu postupu navrzenych do rozsahu akreditace
» Zavislost cena vs pocet pracovniku / pocet postupu neni linearni
» (Casova narocnost posuzovani je uvedena v MPA 10-01-..



Cenova narocnost akreditace

1+5 68 62 86 91 97 104 111 127
6+ 20 86 91 S7 103 110 118 126 143
21 +50 103 112 115 120 127 136 144 151
51+ 100 111 119 126 131 139 143 151 159
101 = 180 119 127 135 |44 150 152 159 166
181 = 300 127 135 143 151 158 160 166 173
301 =600 135 143 151 158 164 171 175 180

601 = 1000 142 150 158 165 171 177 185 188

1001 = 1500 150 157 164 /1 178 184 191 198



averem

Dekuji za pozornost.
Nejake otazky?

Jan Velisek (velisekj@cai.cz)
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